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n/an die Mitglieder der Ethikkommission der Universitat Ulm

Antrag Nr. 166/13 — Etablierung einer Echinokokkus multilocularis Datenbank

Etablierung einer Ultraschall- Klassifikation der Leber bei Echinokokkus multilokularis Befall
Korrelation der Ultraschallmorphologie und der PET- CT Aktivitat mit der Serologie, dem Gesamt-
IgE und dem spezifischem IgE bei der alveoldren Echinokokkose

Sehr geehrter Herr Professor Kratzer,

am 03.06.2013 wurde lhr 0.g. Antrag mundlich verhandeilt.
Es bestehen keine ethisch begriindbaren Bedenken gegen die Durchfiihrung des Projekts.

Damit wird die Bewertung durch die Ethikkommission der Universitdt Ulm mit einer zustimmenden
Stellungnahme abgeschlossen.

Wir bitten jedoch folgende Hinweise zu beachten und umzusetzen:

1.) Soweit eine retrospektive Auswertung der Daten bereits erfolgt ist, kann gemaR § 15 der Berufsord-
nung die Ethikkommission kein nachtragliches Votum erteilen.

2.) Wenn die Auswertung vorliegender Daten noch nicht erfolgt ist, bestehen gegen das Forschungs-
projekt keine Bedenken, solange die Daten nach Abschluss der Untersuchung vollstandig anonymi-
siert und die Datenschutzbestimmungen beachtet werden.

Entsprechend der ausschlieRlich beratenden Funktion der Ethikkommission betrifft diese Bewertung nur die
berufsethische und berufsrechtliche Beurteilung der Konzeption, der geplanten Methoden, der Durchfiihrung
und Uberwachung des betreffenden Projekts sowie der beabsichtigten Patientenaufklarung.

Die #rztliche und juristische Verantwortung verbleibt uneingeschrinkt beim Projektleiter und den
daran Mitwirkenden.

« Bitte teilen Sie uns jede Anderung in der Konzeption des Projekts mit. Es muss dann geklart werden, ob
die Beurteilung der Ethikkommission noch Bestand hat.

¢ Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten unerwiinschten Ereignisse, die wahrend der Untersu-
chung auftreten und die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchfiihnrung des Projekts beeintrach-
tigen konnten, muss der Vorsitzende der Ethikkommission unterrichtet werden.
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¢ Die Ethikkommission der Universitat Ulm geht davon aus, dass nicht-arztliche Mitarbeiter speziell auf
Verschwiegenheit verpflichtet werden.

¢ Wir gehen davon aus, dass samtliche studienbedingten Mehrkosten nicht den Kassen in Rechnung ge-
stellt werden.

Fur die Durchfiihrung der Studie wiinschen wir Ihnen viel Erfolg und bitten an dieser Stelle um Ubersendung
des Abschlussberichts bzw. der entsprechenden Publikation zu gegebener Zeit.

Fur die Ethikkommission der Universitat Ulm

Prof. Dr. H. Fangerau
Vorsitzender
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